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WAS VERSTEHT MAN UNTER EINEM
,GENERIKUM® UND INWIEFERN
UNTERSCHEIDET ES SICH VOM
ORIGINALPRAPARAT?

MLAW SIMONE KUNG
RECHTSANWALTIN
kueng@geissmannlegal.ch

Unter Mithilfe von MLAW Sara Sommer

Ein Generikum — auch Nachahmerpraparat genannt — verspricht dem Verbraucher dieselbe Wirkung wie das originale
Arzneimittel. Der Preis eines Generikums liegt jedoch unter demjenigen des nachgeahmten Originalpraparats. Konsu-
menten kénnten sich deshalb veranlasst sehen, die Qualitat des Generikums zu hinterfragen — jedoch zu Unrecht, was nach-
folgende AusfUhrungen zeigen.

Dieser Beitrag geht folgenden Fragen auf den Grund: Welche Gemeinsamkeiten mit dem Originalpréaparat muss das Gene-
rikum zwingend aufweisen? Welche Unterschiede kdnnen zwischen den beiden Praparaten bestehen? Bedarf ein Generikum
vor dessen Vertrieb einer Zulassungsprifung?

|. RECHTLICHE DEFINITION DES BEGRIFFS ,GENERIKUM:?

Der Begriff «Generikum» wird im Schweizerischen der Verordnung Uber die Krankenversicherung in Art. 64a
Heilmittelgesetz in Art. 4 Abs. 11it. asePties HMG und in Abs. 2 KVV definiert. Als Generikum gilt demnach:

«ein vom Institut zugelassenes Arzneimittel, das im wesentlichen gleich ist wie ein Originalpraparat
und das mit diesem aufgrund identischer Wirkstoffe sowie seiner Darreichungsform und Dosierung
austauschbar ist.»

Hinweis: Im Originaltext sind keine Textstellen unterstrichen. Diese Hervorhebungen wurden durch die Autorinnen angebracht.
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Bereits angesichts dieser Begriffsdefinition wird klar, dass
ein Praparat gewissen Anforderungen gentigen muss, da-
mit es als — mit dem Originalarzneimittel gleichwertiges —
Generikum vertrieben werden darf. Auf die Voraus-
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setzungen der identischen Wirkstoffe, der (bloss) wesent-
lichen Gleichheit sowie der Zulassung durch entspre-
chendes Institut wird nachfolgend eingegangen.

||. ZWINGENDE UBEREINSTIMMUNG MIT DEM ORIGINAL-

PRAPARAT

esetzesgemass muss ein Generikum die identischen

Wirkstoffe wie das Originalprédparat enthalten.
Als Wirkstoff bezeichnet man die pharmakologisch akti-
ven Substanzen in einem Arzneimittel. Wirkstoffe sind
also diejenigen Bestandteile eines Arzneimittels, die fur
seine eigentliche Wirksamkeit (z.B. Schmerzlinderung)
verantwortlich sind.

Zwei Wirkstoffe gelten dann als identisch, wenn sie in ihrer
chemischen Zusammensetzung — also in ihrem Aufbau
aus Salzen, Ester, Ether, Isomeren etc. — vollkommen
Ubereinstimmen. Demgegeniber gelten zwei Wirkstoffe

lediglich als gleich, wenn sie zwar dieselbe Wirkung,

Qualitat und Sicherheit aufweisen, sich aber in ihrer
chemischen Zusammensetzung — auch nur marginal —
unterscheiden.

Der Gesetzgeber setzt die Anforderungsschwelle in Bezug
auf die im Generikum enthaltenen Wirkstoffe entspre-
chend auf die héchstmdgliche Stufe: Er verlangt die voll-
kommene chemische Ubereinstimmung mit den Wirk-
stoffen des Originalpraparats, obwohl chemisch lediglich
gleiche Wirkstoffe bereits dieselbe Wirkung beim Verbrau-
cher des Arzneimittels in derselben Qualitdt und Sicher-
heit herbeifUhren.

|I]. ERLAUBTE ABWEICHUNG VOM ORIGINALPRAPARAT

Arzneimittel enthalten nebst Wirkstoffen auch noch
sogenannte Hilfsstoffe, dies sind pharmakolo-
gisch nicht aktive Bestandteile. Hilfsstoffe dienen bei-
spielsweise der Wirkungsverstarkung, der Formgebung,
der Farbung oder der Geschmacksgebung eines Arznei-
mittels.

Die in einem Generikum enthaltenen Hilfsstoffe durfen
sich von den Hilfsstoffen des Originalpréaparats

unterscheiden. Diese erlaubte Abweichung ist jedoch in-
direkt begrenzt, da das Generikum gemass gesetzlicher
Definition hinsichtlich seiner Darreichungsform (z.B. Tab-
lette, FlUssigkeit) und Dosierung (Wirkungsstarke) mit
dem QOriginalpraparat austauschbar sein muss.

Nebst unterschiedlichen Hilfsstoffen darf das Generikum
im Vergleich mit dem Originalpraparat zudem Abwei-
chungen beim Herstellungsprozess aufweisen.

V. ZULASSUNGSPRUFUNG EINES GENERIKUMS

D ie Swissmedic (Schweizerische Zulassungs- und Auf-
sichtsbehdrde far Arzneimittel und Medizinprodukte)
entscheidet jeweils in einem umfassenden Verfahren Uber
die Zulassung eines Originalpraparats und prift in dessen
Rahmen die darin enthaltenen Wirkstoffe genauestens.

Auch ein Generikum, das — wie oben erlautert — die identi-
schen Wirkstoffe enthalt, bedarf zu dessen Vertrieb einer

Zulassung durch die Swissmedic. Es unterliegt jedoch einer
vereinfachten Zulassung, weil die Swissmedic auf bereits
vorhandene Unterlagen und Prifergebnisse des Original-
praparats zurtckgreifen kann.

Geprift wird im Rahmen der Zulassung des Generikums
deshalb nur die sogenannte therapeutische Aquivalenz
zum Originalpraparat.
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1) Therapeutische Aquivalenz

nter therapeutischer Aquivalenz versteht man ein
U identisches Wirksamkeitsprofil zweier Arzneimittel.
Der Nachweis der therapeutischen Aquivalenz erfolgt fiir
gewdhnlich mittels klinischer Studien (Test mit Patienten
und gesunden Probanden) in einem statistischen Verfah-
ren (ausreichende Fallzahlen).

2) Bioaquivalenz

wei Arzneimittel mit identischem Wirkstoff gelten
Znach Verabreichung der gleichen Dosen als bioaqui-
valent, wenn die Geschwindigkeit und das Ausmass der
Arzneistoffresorption beider Mittel nahezu gleich sind.
Mit anderen Worten muss der menschliche Kérper die

121 Juni 2021

Der Nachweis der therapeutischen Aquivalenz ist entspre-
chend aufwandig und darf deshalb — bei der Zulassungs-
prifung von Generika — ersatzweise durch den Nachweis
der Biodquivalenz gefUhrt werden.

Wirkstoffe des Generikums in der gleichen Menge und
gleich schnell aufnehmen kénnen, wie dies beim Original-
préaparat der Fall ist. Verhalt sich das Generikum entspre-
chend biodquivalent zum Originalpréparat, kann die
Swissmedic die Zulassung erteilen.

V. PRIVATRECHTLICHE HINDERNISSE

ie vorstehenden AusfUhrungen befassen sich mit
den &ffentlich-rechtlichen Voraussetzungen zur Zu-
lassung eines Generikums. Abgesehen hiervon muss
selbstverstandlich  vor der Markteinflhrung eines

VI. FaziT

ie Wirkstoffe — also jene Stoffe, die eine Wirkung im

Kérper herbeifihren — eines Generikums und des
nachgeahmten Originalpraparats sind stets identisch.
Hinsichtlich Hilfsstoffen und Herstellungstechnologie
kénnen sich die beiden Praparate unterscheiden.

Die im Generikum enthaltenen Wirkstoffe wurden von der
Swissmedic schon anlasslich der Zulassung des Original-
praparats umfassend geprift. Deshalb gentigt zur Zulas-
sung eines Generikums die Feststellung, dass die bereits
bekannten Wirkstoffe bei der Einnahme des Generikums
vom menschlichen Kérper gleich gut aufgenommen wer-
den kédnnen wie bei der Einnahme des Originalpraparats.

14. Juni 2021/ MLaw Simone Kiing

Generikums auch darauf geachtet werden, dass keine Pa-
tente, erweiterten Schutzzertifikate (kurz: ESZ) oder an-
derweitige Exklusivrechte anderer Marktteilnehmer ver-
letzt werden.

Dass ein Generikum zu einem tieferen Preis als das origi-
nale Praparat angeboten werden kann, ist auf den kosten-
glnstigeren Zulassungsprozess bei der Swissmedic sowie
auf viel tiefere Forschungs- und Entwicklungskosten
beim Pharmaziehersteller zurlckzufUhren. Zur Férderung
eines breiten Zugangs zu Arzneimitteln bzw. zur Regulie-
rung von Krankenkassenkosten ist der Preis flr Generika
gesetzlich sogar plafoniert. Der glinstigere Preis von Ge-
nerika lasst folglich keineswegs auf eine minderwertige
Qualitat derselben schliessen.
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